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BEGRUNDUNG*

1. HINTERGRUND DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS

. Allgemeiner Kontext

Nach EU-Recht darf ein Arzneimittel nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn eine
zustindige nationale oder EU-Behérde dafiir eine Zulassung erteilt hat.' Durch die geltenden
Vorschriften soll die 6ffentliche Gesundheit geschiitzt werden, indem gewéhrleistet wird, dass
die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel ordnungsgemall bewertet werden,
bevor diese in der Europdischen Union an Patienten abgegeben werden. Dieser Rechtsrahmen
dient ebenfalls dazu, den Arzneimittelhandel zwischen den Mitgliedstaaten nach dem
Grundsatz des freien Warenverkehrs zu erleichtern.

Nun haben die Mitgliedstaaten nach Artikel 168 Absatz 7 des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europiischen Union die Verantwortung fiir die Organisation des Gesundheitswesens und
die medizinische Versorgung, einschlielich der Zuweisung der dafiir bereitgestellten Mittel.
Unter diesen Rahmenbedingungen konnen die Mitgliedstaaten MaBnahmen ergreifen, um den
Arzneimittelverbrauch zu steuern, die Arzneimittelpreise zu regulieren oder die Bedingungen
fiir deren o6ffentliche Kosteniibernahme festzulegen. Ein Arzneimittel, das nach EU-Recht auf
der Grundlage seines Qualitdts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsprofils zugelassen wurde,
kann daher zusitzlichen Regulierungsauflagen auf Ebene der Mitgliedstaaten unterworfen
sein, bevor es in Verkehr gebracht werden oder im Rahmen des staatlichen
Krankenversicherungssystems den Patienten verabreicht werden darf. So bewerten die
Mitgliedstaaten in der Regel das Kosten-Nutzen-Verhiltnis von zugelassenen Arzneimitteln
oder auch ihre relative Wirksamkeit sowie die kurz- und langfristige Wirkung im Vergleich
zu anderen Arzneimitteln in der gleichen therapeutischen Klasse, um fiir sie den Preis, die
Kosteniibernahme und die Verwendung im Rahmen ihres Krankenversicherungssystems
festzulegen.

Die im Rahmen der Krankenversicherungssysteme getroffenen nationalen MaBnahmen zur
Kontrolle der Kostenerstattung von Arzneimitteln und zur Steuerung ihres Verbrauchs konnen
den Handel behindern, weil sie die Moglichkeit der Pharmaunternehmen beeintréchtigen, ihre
Arzneimittel im Inland zu verkaufen. Der Gerichtshof der Europédischen Union hat in seiner
standigen Rechtsprechung das Recht der Mitgliedstaaten anerkannt, solche MaBBnahmen zur
Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme zu treffen”.

*  Hinweis: Vorschriften, die gegeniiber der Ausgangsfassung in__den Vorschlag
aufgenommen_worden_sind, sind mit _Fettdruck, Kursivschrift und Unterstreichung
gekennzeichnet. Vorschriften, die aus der Ausgangsfassung gestrichen wurden, sind mit
Durchstreichung gekennzeichnet.

Es miissen jedoch grundlegende Bedingungen fiir die Transparenz der Verfahren eingehalten
werden, damit die Malnahmen mit den Binnenmarktvorschriften des Vertrags im Einklang

! Siche Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 18.11.2001, S. 67), in
der gednderten Fassung, sowie Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

2 Vgl. Dbeispielsweise Rechtssache 181/82, Roussel Laboratoria/Niederlande, Slg. 1983, 3849;
Rechtssache 238/82, Duphar BV und andere/Niederlande, Slg. 1984, 523; Rechtssache C-249/88,
Kommission/Belgien, Slg. 1991, I-1275.
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stehen. Insbesondere diirfen die MalBnahmen betreffend die Preisfestsetzung und
Kostenerstattung zu keinerlei Diskriminierung von Einfuhrarzneimitteln fithren, und sie
miissen auf objektiven und iiberpriifbaren Kriterien beruhen, die von der Herkunft der
Arzneimittel unabhédngig sind.

In der Richtlinie 89/105/EWG’® wurden die durch den Gerichtshof vorgegebenen
Mindestanforderungen festgeschrieben. Sie wurde erlassen, damit die Marktteilnehmer
iiberpriifen konnen, ob die nationalen Maflnahmen zur Regelung von Preisfestsetzung und
Kostenerstattung fiir Arzneimittel nicht dem Grundsatz des freien Warenverkehrs
widersprechen. Dazu wurde in der Richtlinie eine Reihe von Verfahrensvorschriften
festgelegt, damit die Transparenz der MaBnahmen der Mitgliedstaaten zur Preisfestsetzung
und Kostenerstattung gewihrleistet ist. Diese Verpflichtungen umfassen besondere Fristen fiir
die Entscheidungen {iber Preisfestsetzung und Kostenerstattung (90 Tage fiir die
Preisfestsetzung, 90 Tage fiir die Kostenerstattung oder 180 Tage fiir kombinierte
Entscheidungen {iiber Preisfestsetzung und Kostenerstattung). In der Richtlinie ist auch
vorgeschrieben, dass die zustidndigen nationalen Behdrden fiir jede ihrer Entscheidungen eine
auf objektiven und {berpriifbaren Kriterien beruhende Begriindung geben und den
antragstellenden Unternehmen geeignete Rechtsbehelfe zuginglich machen miissen.

o Griinde und Ziele des Vorschlags

Die Richtlinie 89/105/EWG wurde seit ihrer Annahme noch nie gedndert. Ihre Bestimmungen
entsprechen den Bedingungen, die vor zwanzig Jahren auf dem Arzneimittelmarkt herrschten.
Diese Bedingungen haben sich inzwischen jedoch grundlegend gewandelt, so zum Beispiel
mit dem Aufkommen der Generika, die kostengiinstigere Versionen von bestehenden
Arzneimitteln bieten, oder mit der Entwicklung immer innovativerer (allerdings auch hiufig
teuerer) forschungsbasierter Arzneimittel. Gleichzeitig stiegen in den letzten Jahrzehnten die
staatlichen Arzneimittelausgaben unabléssig an, was die Mitgliedstaaten im Laufe der Zeit
veranlasste, komplexere und innovativere Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungssysteme zu
konzipieren.

Obwohl die Richtlinie 89/105/EWG im Riickblick positive Auswirkungen auf den
Binnenmarkt fiir Arzneimittel hatte, erreicht sie nachweislich ihre Zielsetzung unter den
heutigen Gegebenheiten nicht mehr voll und ganz.

— Erstens ist eine Kluft zwischen den Bestimmungen der Richtlinie, die die wichtigsten
in den 1980er Jahren eingerichteten Verfahrenstypen fiir Preisfestsetzung und
Kostenerstattung beschreiben, und den bedeutend vielfiltigeren MaBnahmen zur
Kosteneindimmung entstanden, die die Mitgliedstaaten heute ergreifen. Trotz der
weiten Auslegung der Richtlinie durch den Gerichtshof* ist es besonders schwierig
geworden, ihre Bestimmungen in nationales Recht umzusetzen, und vor allem fiir die
Kommission ist es schwer, ihre Grundsdtze wirkungsvoll durchzusetzen. Dies fiihrt

3 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Maflnahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

Rechtssache C-424/99, Kommission der Europiischen Gemeinschaften/Republik Osterreich, Slg. 2001,
[-9285; Rechtssache C-229/00, Kommission der Europidischen Gemeinschaften/Republik Finnland,
Slg. 2003, 1-5727; Rechtssache C-317/05, Pohl-Boskamp/Gemeinsamer Bundesausschuss, Slg. 2006,
[-10611; Verbundene Rechtssachen C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07,
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite Srl und andere, Slg. 2009, 1-2495-—rechnichtin—der

amtlichen—Sammlungveréffentlicht; Rechtssache C-62/09, Association of the British Pharmaceutical
Industry/Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Slg. 2010, I-3603-nech-nicht-in-der

amthchenSwmmbuneverdffontheht.
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nicht nur zu Rechtsunsicherheit, sondern auch zu einer Intransparenz der nationalen
Preisfestsetzungs- und KostenerstattungsmaBBnahmen, was das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts beeintrachtigt und somit den européischen Patienten
und Pharmaunternehmen schadet.

- Zweitens  iberschreiten die  Mitgliedstaaten  regelmédfBig die in  der
Richtlinie 89/105/EWG  festgelegten Fristen fiir die Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen. Dadurch verzdgert sich das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln, so dass wertvolle Therapien fiir die Patienten erst spéter verfiigbar
werden. Die Kommission ermahnte 2009 die Mitgliedstaaten in ihrer Untersuchung
zur Wettbewerbsfihigkeit des Arzneimittelsektors’ dazu, diese Fristen einzuhalten.
Die Untersuchung ergab auch, dass unnétige Verzogerungen bei der Preisfestsetzung
und Kostenerstattung fiir Generika den Zugang der Patienten zu giinstigeren
Arzneimitteln verzogern und damit die Ausgabenbelastung der Mitgliedstaaten
erhbhen. Daher Dbeflirwortete die Kommission eine Verkiirzung der
Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsverfahren fiir Generika. Die Untersuchung
des Sektors zeigte ferner, dass die Vermischung von patienten- oder

sicherheitsbezogenen Fragen mit den Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsverfahren den Zugang zu giinstigeren Generika erheblich verzogern
kann.

Die grundlegenden Ziele und Grundsdtze der Richtlinie 89/105/EWG behalten im
gegenwirtigen Kontext voll und ganz ihre Giiltigkeit. Demzufolge soll mit dieser Initiative
die Richtlinie an die heutigen Gegebenheiten des Arzneimittelmarkts angepasst werden, ohne
dass Abstriche bei ihren Grundinhalten gemacht werden. Das iibergeordnete Ziel des
Vorschlags besteht darin, die Verfahrenspflichten der Mitgliedstaaten zu préizisieren und die
Wirksamkeit der Richtlinie sowohl bei der Vermeidung von verspiteten Preisfestsetzungs-
und Kostenerstattungsentscheidungen als auch bei der Verhinderung von Hemmnissen fiir den
Arzneimittelhandel zu gewéhrleisten. In die nationale Politik der sozialen Sicherheit soll
dabei nur insoweit eingegriffen werden, als es notig ist, um die Transparenz der nationalen
Verfahren und die Wirksamkeit der Binnenmarktvorschriften zu gewihrleisten.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN

° Konsultation interessierter Kreise

Vom 28. Mérz bis zum 30. Mai 2011 wurde eine 6ffentliche Konsultation iiber eine etwaige
Uberarbeitung der Richtlinie 89/105/EWG durchgefiihrt. Dabei erhielt die Kommission
102 Riickmeldungen aus einem breiten Spektrum von Interessentrdgern, staatlichen
Krankenversicherungstragern, einzelnen Unternehmen und Organisationen, die die
forschungsbasierte Pharmaindustrie représentieren, den Generika-Herstellern, den Herstellern
von Medizinprodukten und anderen interessierten Parteien wie z.B. Vertretern der
Vertriebskette, Verbidnden von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten und Biirgern.
Auch die kleinen und mittleren Unternehmen wurde iiber das Enterprise Europe Network
befragt.

> Bericht der Kommission nach Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1/2003. Die Ergebnisse der
Mitteilung wurden in der Mitteilung der Kommission ,,Zusammenfassung des Berichts iiber die
Untersuchung des Arzneimittelsektors® (KOM(2009) 351 endg.) und der beigefiigten Arbeitsunterlage
der Kommissionsdienststellen ,,Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry* ver6ffentlicht:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Die tiberwiegende Mehrheit der Teilnehmer bestétigte die positive Wirkung der Richtlinie auf
die Transparenz der nationalen Verfahren und das Funktionieren des Binnenmarktes. Viele
wiesen allerdings auch auf die mangelhafte Umsetzung durch die Mitgliedstaaten und auf
Unzuldnglichkeiten in den Bereichen Rechtssicherheit und Durchsetzung hin. Die Meinungen
dariiber, welche MaBBnahmen die Kommission vorschlagen sollte, gingen jedoch auseinander.
So befiirworteten die Generika-Hersteller ausnahmslos eine Uberarbeitung der Richtlinie,
wohingegen die forschungsbasierten Unternehmen und ihre Interessenverbiande sich fiir einen
»Soft-Law*“-Ansatz (also fiir eine nicht verbindliche Regelung), gestiitzt auf eine
Kommissionsmitteilung mit auslegender Funktion, aussprachen.

Die Ergebnisse der Offentlichen Konsultation wurden  verdffentlicht — unter:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index _de.htm.

Folgenabschitzung

Die Kommissionsdienststellen haben bei der Folgenabschitzung die Antworten, die sie im
Zuge der Offentlichen Konsultation erhalten haben, sorgfiltig abgewogen. Im
Folgenabschétzungsbericht wurden die gesetzgeberischen und nichtgesetzgeberischen
Optionen aufgefiihrt und bewertet, durch die sich das {libergeordnete Ziel erreichen ldsst, zu
gewdhrleisten, dass die Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsmalinahmen der
Mitgliedstaaten zweckmifigen und wirksamen Transparenzvorschriften unterliegen. Der
Vorschlag, die Richtlinie zu iiberarbeiten, ergibt sich aus der Kombination von Optionen, die
im Rahmen der Folgenabschitzung empfohlen wurde, und zwar:

- Gewdéhrleistung rascher Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen:
Optionen A.3/c (regelmdBige Berichterstattung iiber die Genehmigungsfristen fiir
Preisfestsetzung und Kostenerstattung), A.4/a (Verkiirzung der Fristen fiir
Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen bei Generika) und A.4/b
(Verbot der Verkniipfung mit Patentfragen und der Neubewertung von
Sicherheitsmerkmalen).

— Gewihrleistung von ZweckmaiBigkeit und Wirksamkeit der Richtlinie unter den
heutigen Gegebenheiten: Optionen B.3/b (umfassende Uberarbeitung der Richtlinie,
um ihren Anwendungsbereich und Wortlaut zu prazisieren) und B.4 (Meldung der
Entwiirfe von nationalen Maflnahmen zur Erleichterung der Durchsetzung).

Eine eventuelle Erweiterung der Richtlinie auf Medizinprodukte wurde in der
Folgenabschétzung gepriift und wegen der Besonderheiten dieses Marktes verworfen.

Der Folgenabschétzungsbericht und die Zusammenfassung kénnen hier abgerufen werden:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia 2012 en.htm.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES VORSCHLAGS
. Rechtsgrundlage und Subsidiaritit
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Das Hauptziel der Richtlinie 89/105/EWG besteht darin, das Funktionieren des Binnenmarkts
fiir Arzneimittel zu erleichtern. Rechtsgrundlage ist Artikel 114 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV).

Die aktuelle Richtlinie ist vom Grundgedanken einer minimalen Einwirkung auf die
mitgliedstaatliche Organisation der internen Sozialversicherungspolitiken getragen®. Dieser
Grundgedanke wird auch in dem vorliegenden Vorschlag beibehalten. Mit den
vorgeschlagenen Anforderungen zur Sicherstellung rascher und transparenter Entscheidungen
wird ein sorgsamer Ausgleich zwischen der Verantwortung der Mitgliedstaaten im
offentlichen Gesundheitswesen und der notigen Wirksamkeit der Richtlinie bei der Erfiillung
ihrer Binnenmarktziele hergestellt. Damit die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten geméf dem
Vertrag gewahrt bleiben, ist in dem Vorschlag nicht vorgesehen, die nationalen Maflnahmen
zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung anzugleichen; genauso wenig wird der Spielraum
der Mitgliedstaaten bei der freien Festsetzung der Arzneimittelpreise und der Bedingungen fiir
ihre Kosteniibernahme durch das staatliche Gesundheitswesen auf der Grundlage selbst
gewdhlter Kriterien eingeschrinkt. Im Folgenabschétzungsbericht wird ausfiihrlich dargelegt,
wie das Subsidiaritits- und das VerhidltnismaBigkeitsprinzip im Vorschlag beriicksichtigt
wurden.

. Zusammenfassung der wichtigsten rechtlichen Aspekte

Im Vorschlag wurde die geltende Richtlinie im Grundsatz beibehalten, ihre Bestimmungen
wurden allerdings auch auf der Grundlage folgender Kernelemente umfassend angepasst:

— Prazisierung des Anwendungsbereichs der Richtlinie: Die Transparenzauflagen
gelten flir alle Mallnahmen zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung im weitesten
Sinne, einschlieBlich nachfragesteuernder MafBnahmen, die die Verschreibung
bestimmter Arzneimittel beschrinken oder fordern sollen. Dennoch wurden
MalBnahmen, die das offentliche Beschaffungswesen und freiwillige vertragliche
Vereinbarungen mit einzelnen Unternehmen betreffen, aus dem Anwendungsbereich
der Richtlinie ausgeklammert, um Uberschneidungen mit anderen Rechtsbereichen
zu vermeiden.

— Breite Erfassung nationaler MaBBnahmen und Rechtsklarheit: Die Bestimmungen der
Richtlinie wurden im Einklang mit allgemeinen Grundsétzen (anstatt spezifischen
nationalen Verfahren) neu formuliert und die Rechtsprechung des Gerichtshofs
wurde mitberiicksichtigt. Mehrere Schliisselbestimmungen wurden prézisiert und
aktualisiert, so dass abweichende Auslegungen vermieden werden. Insbesondere
wurde klargestellt, dass die Fristen fiir Entscheidungen iiber die Preisfestsetzung und
Kostenerstattung alle Verfahrensschritte bis hin zur eigentlichen Entscheidung
einschlieBen, gegebenenfalls auch Gesundheitstechnologie-Bewertungen.

— Anpassung der Fristen fiir Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen:
Die Fristen fiir Generika werden auf 30/60 15/30Tage verkiirzt, sofern flir das
Referenzarzneimittel  bereits ein  Preis festgesetzt und es in das
Krankenversicherungssystem einbezogen wurde. Die—fiir—aleiibrigcenArznenmittel

n Fricton 60 A g e 1

6 Rechtssache C-245/03, Merck, Sharp & Dohme BV/Belgischer Staat, Slg. 2005, 1-637, Rdnr. 27.



DE

— Irrelevanz von Patent- und Sicherheitsfragen fiir die Verfahren zur Preisfestsetzung
und Kostenerstattung: Im Vorschlag wird deutlich dargelegt, dass die Rechte des
geistigen Eigentums fiir die Verfahren zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung
nicht relevant sein sollten, wie es bereits bei den Zulassungsverfahren der Fall ist.
AuBerdem diirfen Aspekte, die schon im Rahmen des Zulassungsverfahrens bewertet
wurden (Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit, einschlieBlich Biodquivalenz), nicht
im Rahmen der Verfahren zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung erneut bewertet
werden.

. Aufhebung der Richtlinie 89/105/EWG

Die vorgeschlagenen Anderungen der Richtlinie 89/105/EWG sind umfangreich und betreffen
alle wichtigen Bestimmungen, die derzeit gelten. Im Interesse klarer rechtlicher Verhéltnisse
und im Einklang mit dem Grundsatz der besseren Rechtsetzung wird mit der Annahme des
Vorschlags die geltende Rechtsvorschrift aufgehoben. Allerdings bleibt Artikel 10 der
Richtlinie 89/105/EWG in seiner Wirkung erhalten.

Eine Entsprechungstabelle ist nicht vorgesehen, weil in den geltenden EU-Rechtsvorschriften
lediglich allgemein auf die Richtlinie 89/105/EWG, nicht aber auf einzelne Bestimmungen
darin verwiesen wird.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT [SOFERN-ERFORPERHICH}

Der Vorschlag der Kommission hat keinerlei Auswirkungen auf den Haushalt der
Europiischen Union, die iiber das im mehrjéhrigen Finanzrahmen bereits flir die kommenden
Jahre Veranschlagte hinausgehen. Die ausfiihrlichen Angaben zu den finanziellen Ressourcen
sind dem Finanzbogen zu entnehmen.

5. UMSETZUNG

Die Mitgliedstaaten miissen bei der Meldung ihrer Umsetzungsmallnahmen auch
Entsprechungstabellen bereitstellen, die Aufschluss dariiber geben, wie die einzelnen Teile
der Richtlinie und die entsprechenden Teile der nationalen Umsetzungsinstrumente
zusammenhéngen. Dies ist erforderlich:

. aufgrund der Komplexitit der Richtlinie, in der der inhaltliche Kern nicht
angetastet  wird, sondern  lediglich  die  verfahrenstechnischen
Mindestanforderungen festgelegt werden, mit denen die Transparenz der
MaBnahmen zur Regelung der Preise fir Humanarzneimittel und deren
Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme gewihrleistet
werden soll;

. aufgrund der Komplexitit des Umsetzungsprozesses, der durch die
Schwierigkeiten bei der Auslegung der Richtlinie bedingt ist; ein Paket von
verfahrenstechnischen Vorschriften l4sst sich nicht immer ohne Weiteres auf
die komplexe Architektur von Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungssystemen anwenden;
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J aufgrund der stindigen Weiterentwicklung der nationalen MaBnahmen zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung im Hinblick auf die Steuerung der
Arzneimittelausgaben, was die Uberwachung des Durchfiihrungsprozesses
erschwert.

Aus diesen Griinden dient die vorgeschriebene Ubermittlung von Entsprechungstabellen der
Erleichterung des Umsetzungsprozesses.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fiir den Europdischen Wirtschaftsraum und
sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.

Der Vorschlag fiir eine Richtlinie zur Authebung der Richtlinie 89/105/EWG wurde am
1. Miirz 2012 von der Kommission angenommen.

Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss nahm seine Stellungnahme am 12. Juli
2012 an.

Die Verhandlungen in der Arbeitsgruppe ,,Arzneimittel und Medizinprodukte* des Rates
erwiesen_sich _aufgrund der heiklen Thematik als schwierig. Die Haupteinwiinde der
Mitgliedstaaten betrafen das Subsidiarititsprinzip, das Rechtsbehelfsverfahren (Artikel 8),
die Einrichtung eines Systems der Vorabmeldung von Entwiirfen nationaler Mafinahmen
an _die Kommission (Artikel 16), die Verkiirzung der Fristen fiir die Entscheidung iiber die
Preisfestsetzung yon Arzneimitteln und ihre Aufnahme in die
Krankenversicherungssysteme __ (Artikel 3,4, 5, 7), __die _ Unterscheidung _ zwischen
Referenzarzneimitteln, die der Gesundheitstechnologie-Bewertung unterliegen, und jenen,
die _ihr nicht unterliegen (Artikel 3, 7), sowie die vorgeschriebene Konsultation
interessierter Kreise (Artikel 15).

Das Europiische Parlament verabschiedete seine Stellungnahme am 6. Februar 2013 in
erster Lesung mit 559 Ja-Stimmen, 54 Nein-Stimmen _und 72 Enthaltungen. Es schlug
Anderungsantriige vor, die einen pragmatischen Kompromiss ergeben: Wiihrend zum einen
der Kern des Kommissionsvorschlags erhalten bleibt, wird andererseits auch den Bedenken
der Mitgliedstaaten Rechnung getragen.

Infolge des Abstimmungsergebnisses im Plenum und in Anbetracht des Standpunktes der
Mitgliedstaaten_im_Rat hat die Kommission entschieden, ihren Vorschlag zu dndern. Die
Anderungsantriige, die das Europiiische Parlament im Plenum angenommen_hatte, wurden
gebiihrend beriicksichtigt. Die Kommission hat die Mehrzahl der Abdnderungen entweder
voll oder im_Grundsatz iibernommen: 50 davon konnte sie iibernehmen (16 unverindert
und 34 _im_Grundsatz, auch wenn_ecinige darunter nur zum_Teil iibernommen werden
konnten); nur 7 konnte sie nicht iibernehmen. Diese 7 Abinderungen waren nicht
akzeptabel, weil sie einen Riickschritt gegeniiber der geltenden Richtlinie dargestellt hiitten,
denn sie hiitten zu Rechtsunsicherheit gefiihrt oder die Zustindigkeit der EU iiberschritten.

DE



2012/0035 (COD)
Geénderter Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

betreffend die Transparenz von Mafinahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Humanarzneimitteln und ihrer Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestlitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,
nach Ubermittlung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,’

nach Konsultation des Europdiischen Datenschutzbeauftragten,

gemal dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,
in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz
von MaBlnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme® wurde
erlassen, um Verzerrungen des innergemeinschaftlichen Arzneimittelhandels zu beseitigen.

(2)  Zur Beriicksichtigung der Entwicklung des Arzneimittelmarktes und der nationalen
Malnahmen zur Begrenzung der staatlichen Arzneimittelausgaben miissen inhaltliche
Anderungen an allen wichtigen Bestimmungen der Richtlinie 89/105/EWG vorgenommen
werden. Aus Griinden der Klarheit empfiehlt es sich daher, die Richtlinie 89/105/EWG zu
ersetzen.

3) Das EU-Recht bietet einen einheitlichen Rahmen fiir die Zulassung von
Humanarzneimitteln. Nach der Richtlinie 2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel’ diirfen Arzneimittel in der Union nur dann in Verkehr gebracht werden,
wenn sie aufgrund einer Bewertung ihrer Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit eine
Zulassung (Genehmigung des Inverkehrbringens) erhalten haben.

4) Die Mitgliedstaaten waren in den vergangenen Jahrzehnten mit einem kontinuierlichen
Anstieg der Arzneimittelausgaben konfrontiert, was sie dazu veranlasste, immer
innovativere und komplexere MaBBnahmen zur Steuerung des Arzneimittelverbrauchs in
ihren staatlichen Krankenversicherungssystemen einzufiihren. So haben die Behdrden der
Mitgliedstaaten insbesondere eine breite Palette von MalBnahmen ergriffen, um die
Verschreibung von Arzneimitteln zu steuern, die Arzneimittelpreise zu regulieren oder die

7 ABL. C 299 vom 4.10.2012, S. 81.
8 ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 8.
’ ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Bedingungen fiir deren 6ffentliche Finanzierung festzulegen. Mit solchen Maflnahmen soll
hauptsdchlich die o6ffentliche Gesundheit fiir alle Biirger durch die Gewéhrleistung einer
angemessenen Versorgung mit Arzneimitteln zu vertretbaren Kosten gefordert und
gleichzeitig die finanzielle Tragfdhigkeit der staatlichen Krankenversicherungssysteme
sichergestellt werden.

Voneinander abweichende nationale Mallnahmen koénnen den Handel mit Arzneimitteln
innerhalb der Union behindern oder beeinflussen und den Wettbewerb verzerren, so dass das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes fiir Arzneimittel unmittelbar beeintréchtigt
wird.

Damit die Folgen der Abweichungen fiir den Binnenmarkt abgemildert werden, sollten die
nationalen Mallnahmen den verfahrenstechnischen Mindestanforderungen entsprechen, so
dass die Beteiligten iiberpriifen konnen, ob diese MaBnahmen keine mengenméifigen
Beschrankungen fiir die Ein- oder Ausfuhr oder Maflnahmen gleicher Wirkung darstellen.
Zudem__sollten _diese _verfahrenstechnischen _Mindestanforderungen allen an__den
Entscheidungsverfahren _iiber _die Preisfestsetzung von __Argneimitteln _und _deren
Aufnahme _in_die offentlichen Krankenversicherungssysteme _beteiligten Parteien
Rechtssicherheit _und _Transparenz garantieren _und_gleichzeitig die Produktion _von
Arzneimitteln _fordern, das Inverkehrbringen von Generika beschleunigen und die
Erforschung und Entwicklung neuer Arzneimittel begiinstigen. Diese Anforderungen
sollten jedoch nicht die politischen Maflnahmen jener Mitgliedstaaten beeinflussen, die die
Festsetzung der Arzneimittelpreise in erster Linie dem freien Wettbewerb iiberlassen. Auch
sollten sie die nationalen MalBnahmen zur Preisfestsetzung und Gestaltung des
Sozialversicherungssystems nur in dem MaBe beeinflussen, wie es zur Erzielung der
Transparenz im Sinne dieser Richtlinie und zur Gewihrleistung eines reibungslosen
Funktionierens des Binnenmarktes notwendig ist.

Damit die Wirksamkeit des Binnenmarkts fiir Arzneimittel sichergestellt wird, sollte diese
Richtlinie fiir alle Humanarzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG gelten.

Wegen der groflen Vielfalt der nationalen Mallnahmen zur Steuerung des
Arzneimittelverbrauchs, zur Regulierung der Arzneimittelpreise oder zur Festlegung der
Bedingungen fiir die oOffentliche Kosteniibernahme miissen die Anforderungen der
Richtlinie 89/105/EWG prizisiert werden. Diese Richtlinie sollte insbesondere alle Arten
der von den Mitgliedstaaten konzipierten MaBnahmen erfassen, die den Binnenmarkt
beeintrachtigen konnten. Seit dem Erlass der Richtlinie 89/105/EWG haben sich die
Entscheidungsverfahren fiir die Preisfestsetzung und Kostenerstattung weiterentwickelt und
sind immer komplexer geworden. Von manchen Mitgliedstaaten wurde der
Anwendungsbereich der Richtlinie 89/105/EWG enger ausgelegt, wohingegen der
Gerichtshof entschied, dass diese Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsverfahren
aufgrund der Ziele der Richtlinie 89/105/EWG und des Erfordernisses, ihre Wirksamkeit zu
gewihrleisten, in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie fallen. Daher sollte diese
Richtlinie  die  Entwicklungen in  der nationalen  Preisfestsetzungs-  und
Kostenerstattungspolitik  widerspiegeln. Da es im oOffentlichen Beschaffungswesen
besondere Regelungen und Verfahren sowie freiwillige vertragliche Vereinbarungen gibt,
sollten nationale MalBnahmen, die das oOffentliche Beschaffungswesen und freiwillige
vertragliche ~ Vereinbarungen  mit  einzelnen = Unternehmen  betreffen, vom
Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgeschlossen werden.

Die zustindigen Behorden und Zulassungsinhaber gehen in zunehmendem Mafe
freiwillige vertragliche Vereinbarungen ein, um den Patienten Zugang 7u innovativen

Therapien zu verschaffen. Diese Vereinbarungen erlauben es insbesondere, ein
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Arzneimittel _in__die _staatlichen _Krankenversicherungssysteme _aufzunehmen _und
gleichzeitig beweiserheblichen Unsicherheiten_im_Hinblick auf die relative Wirksamkeit
und/oder _die Wirkung eines bestimmten Arzneimittels zu begegnen, indem im Vorfeld
vereinbarte _Aspekte_iiber _einen_festgelegten Zeitraum_hinweg iiberwacht werden. Die
Verzogerung bei der Festlesung der Bedingungen fiir solche freiwilligen vertraglichen
Vereinbarungen _fiihrt _oftmals _zu einer Uberschreitung der in _dieser Richtlinie
festgesetzten Fristen und rechtfertigt den Ausschluss solcher Vereinbarungen aus ihrem

Anwendungsbereich. Diese Vereinbarungen sollten den Patienten tatsichlich den Zugang
zu_innovativen Arzneimitteln vereinfachen, sollten nach wie vor auf freiwilligcer Basis
abgeschlossen werden und sollten das Recht des Zulassungsinhabers, einen Antrag auf
Aufnahme eines Arzneimittels in das Krankenversicherungssystem nach dieser Richtlinie
zu Stellen, unberiihrt lassen.

Jede Mallnahme eines Mitgliedstaats zur direkten oder indirekten Regulierung der Preise
von Arzneimitteln sowie jede MaBnahme zur Festlegung ihrer Erstattung durch die
staatlichen Krankenversicherungssysteme sollte auf transparenten, objektiven und
tiberpriifbaren Kriterien beruhen, die von der Herkunft der Arzneimittel unabhingig sind,
und sollte im_Einklang mit den nationalen Verfahren angemessene Rechtsbehelfe, auch
gerichtlicher Art, fiir die betroffenen Unternehmen vorsehen. Diese Anforderungen sollten
gleichermaflen fiir nationale, regionale oder lokale Mallnahmen zur Begrenzung oder
Forderung der Verschreibung von bestimmten Arzneimitteln wie auch fiir MaBBnahmen zur
Festsetzung ihrer tatsdchlichen Kostenerstattung durch die Krankenversicherungssysteme
gelten.

Die _seitens der Union__befiirwortete _Unterstiitzung _der Zusammenarbeit _bei _der
Gesundheitstechnologie-Bewertung (Health Technology Assessment — HTA) gemiifi
Artikel 15 der Richtlinie 2011/24/EU des Europdiischen Parlaments und des Rates vom
9. Mirz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in_der grengiiberschreitenden
Gesundheitsversorgung’’ zielt darauf ab, die Methoden der HTA zu optimieren und zu
koordinieren, was letztendlich _auch Verzogerungen in _den Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsverfahren fiir die Arzneimittel verringern sollte, bei denen die HTA von
Mitgliedstaaten _im_Rahmen_ihres Entscheidungsprozesses eingesetgt wird. Die HTA
beinhaltet __insbesondere _Informationen __iiber _die _relative  Wirksamkeit __sowie
gegebenenfalls die kurz- und langfristigce Wirkung, wobei _auch der generelle
wirtschaftliche und gesellschaftliche Nutzen bezichungsweise das Kosten-Nutzen-
Verhiiltnis des bewerteten Arzneimittels gemdff den Methoden der zustindigen Behorden
beriicksichtigt wird. Die HTA ist ein_interdisziplindiirer Prozess, bei dem Informationen
ither _die medizinischen, sozialen, wirtschaftlichen und ethischen Aspekte der Nutzung
einer Gesundheitstechnologie systematisch, transparent, unvoreingenommen und fundiert
zusammengefasst _werden. Ihr Ziel ist _es, zur Gestaltung sicherer, wirksamer
Gesundheitsmafinahmen_beizutragen, die patientenorientiert und auf einen optimalen
Wert ausgerichtet sind.

Antrdge auf Genehmigung des Preises eines Arzneimittels oder auf Festsetzung seiner
Kostenerstattung durch das Krankenversicherungssystem sollten den Zeitpunkt des
Inverkehrbringens dieses Arzneimittels nicht ldnger als nétig verzogern. Es ist daher
wiinschenswert, dass in dieser Richtlinie verbindliche Fristen fiir nationale Entscheidungen
festgelegt werden. Damit die vorgeschriebenen Fristen auch wirksam sind, sollten sie den
Zeitraum vom Eingang eines Antrags bis zum Inkrafttreten der entsprechenden
Entscheidung umfassen. Sie sollten alle Bewertungen durch Sachverstindige, wie

ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45.
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gegebenenfalls Gesundheitstechnologie-Bewertungen, und alle administrativen Schritte, die
erforderlich sind, damit die Entscheidung getroffen und rechtsgiiltig wird, einschlieBen.

Um die Einhaltung der in dieser Richtlinie festgelegten Fristen zu erméglichen, kann es
fiir die Antragsteller eines Zulassungsantrags niitzlich sein, bereits bevor die Zulassung

erteilt ist, informelle Verhandlungen iiber die Preisgenehmigung oder die Aufnahme
eines _Arzneimittels _in_die staatlichen Krankenversicherungssysteme einzuleiten. Zu
diesem Zweck sollten die Mitgliedstaaten diesen Antragstellern gestatten konnen, einen
Antrag _auf informelle Verhandlungen iiber die Preisgenehmigung fiir ein_Arzneimittel
oder iiber seine Aufnahme in die Krankenversicherungssysteme zu stellen, nachdem der
Ausschuss _fiir Humanarzneimittel oder je nach Zustindigkeit auch die fiir das
Zulassungsverfahren zustindige nationale Behorde die wissenschaftliche Bewertung
abgeschlossen hat. In solchen Fiillen sollten die Fristen fiir die Entscheidungen iiber die
Preisfestsetzung _ fitr _ein ___Arzneimittel _oder __iiber _seine _Aufnahme _in __ das
Krankenversicherungssystem ab _dem Zeitpunkt beginnen, an _dem nach Erteilung der
Zulassung der Antrag auf Preisfestsetzung fiir _ein _Arzneimittel oder iiber dessen
Aufnahme in das Krankenversicherungssystem gestellt wird.

Die Fristen fiir die Einbeziehung von Arzneimitteln in die Krankenversicherungssysteme,
die in der Richtlinie 89/105/EWG festgelegt sind, sind laut stindiger Rechtsprechung des
Gerichtshofs verbindlich. Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese Fristen nicht immer
eingehalten werden und deshalb Rechtssicherheit hergestellt und die verfahrenstechnischen
Vorschriften fiir die Einbeziehung von Arzneimitteln in die Krankenversicherungssysteme
verbessert werden miissen. Daher sollte ein wirkungsvolles und rasch arbeitendes
Rechtsbehelfsverfahren eingefiihrt werden.

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung mit dem Titel ,,Zusammenfassung des Berichts iiber
die Untersuchung des Arzneimittelsektors'' nachgewiesen, dass die Verfahren zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung héufig die Freigabe von Generika auf den Markten
der EU unndtig verzogern. Die Genehmigung des Preises von Generika und ihrer
Kostenerstattung durch das Krankenversicherungssystem sollte keine erneute oder
eingehende Bewertung erfordern, wenn der Preis flir das Referenzarzneimittel bereits
festgesetzt und dieses in das Krankenversicherungssystem einbezogen wurde. Daher ist es
angezeigt, in derartigen Fillen kiirzere Fristen fiir Generika vorzuschreiben. Die gleichen
Bedingungen konnen, sofern zutreffend, auch auf biosimilare Arzneimittel angewendet
werden.

Die in den Mitgliedstaaten zur Verfligung stehenden gerichtlichen Rechtsbehelfe waren
kaum von Bedeutung fiir die Durchsetzung der Einhaltung der Fristen, weil die betroffenen
Unternehmen durch die hdufig langwierigen Gerichtsverfahren in den Mitgliedstaaten davon
abgehalten wurden, Rechtsbehelfe einzulegen. Es bedarf daher wirksamer Mechanismen,
um, falls erforderlich, eine ziigige Streitbeilegsung auch ohne Gerichtsverfahren
sicherzustellen und so die Einhaltung der Fristen fiir die Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen zu kontrollieren und durchzusetzen. Fiir _diese Aufgabe
sollten _die Mitgliedstaaten _ein_bereits bestehendes Verwaltungsorgan beauftragen
konnen.

Die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln, einschlieBlich der
Biodquivalenz von Generika oder_der Biosimilaritit von biosimilaren Arzneimitteln und

Referenzarzneimitteln, werden im Rahmen der Zulassungsverfahren festgestellt. Die
zustindigen _Stellen Mitgledstaaten—sollten daher in den Verfahren fiir die

KOM(2009) 351 endg.
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Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidung die Elemente;-die-der Marktzalassung
zagrundeHegen,—einschlieBlich—der—Qualitit, Sicherheit, Wirksamkeit und Biodquivalenz

oder Biosimilaritit des Arzneimittels, die im Zuge des Zulassungsverfahrens bereits
bewertet wurden, nicht erneut bewerten. Entsprechend sollten die zustindigen Stellen bei
Arzneimitteln fiir seltene Leiden die Kriterien der Bestimmung nicht erneut bewerten. Die
zustindigen Stellen sollten jedoch uneingeschrinkt Zugang zu den Daten haben, die von
den fiir die Erteilung der Zulassung eines Arzneimittels zustindigen Behorden verwendet
wurden, sowie die Moglichkeit, zur Bewertung eines Arzneimittels fiir dessen Aufnahme
in__das _staatliche Krankenversicherungssystem _zusdtzliche sachdienliche Daten
heranzuziehen oder zu erzeugen.

Der Verzicht auf eine erneute Bewertung der der Marktzulassung zugrunde liegenden
Aspekte im_Rahmen_der Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsverfahren _sollte die
zustindigen _ Behorden __jedoch _nicht _davon __abhalten, die  wihrend _des
Zulassungsverfahrens erzeugten Daten zum Zwecke der Gesundheitstechnologie-
Bewertung anzufordern, aufzurufen und zu verwenden. Der Austausch von Daten
zwischen _den _zustindigen Behorden, die mit der Zulassung sowie der Preisfestsetzung
und Kostenerstattung befasst sind, sollte auf nationaler Ebene moglich sein, sofern ein
solcher Austausch stattfindet. Die zustindigen Behorden sollten zudem die Moglichkeit
haben, zum Zwecke der Gesundheitstechnologie-Bewertung vorhandene _Daten
heranzuziehen oder zusitzliche sachdienliche Daten zu erzeugen.

Im FEinklang mit der Richtlinie 2001/83/EG stellen die Rechte des geistigen Eigentums
keinen zuldssigen Grund daflir dar, eine Zulassung zu versagen, auszusetzen oder zu
widerrufen. Ebenso sollten die Antrdge, Entscheidungsverfahren und Entscheidungen tiber
die Regulierung der Preise von Arzneimitteln oder iiber die Festlegung der Kostenerstattung
durch die Krankenversicherungssysteme als Verwaltungsverfahren gelten, die naturgemal in
keinerlei Zusammenhang mit der Durchsetzung von Rechten des geistigen Eigentums
stehen. Wenn die nationalen Behorden, die fiir diese Verfahren zusténdig sind, einen Antrag
betreffend ein Generikum oder ein _biosimilares Arzneimittel priifen, sollten sie weder
Angaben zum Patentstatus des Referenzarzneimittels verlangen, noch priifen, ob tatséchlich
eine Verletzung von Rechten des geistigen Eigentums vorliegt, falls das Generikum oder
biosimilare Arzneimittel aufgrund ihrer Entscheidung hergestellt oder in Verkehr gebracht
werden sollte. Deshalb sollten Fragen der Rechte des geistigen Eigentums fiir die Verfahren
der Mitgliedstaaten zur Preisfestsetzung oder Kostenerstattung weder relevant sein noch
diese verzogern.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten priifen, auf welche Weise sie beim Aufbau und der
Pflege einer Preisinformationsdatenbank iiber Arzneimittelpreise und die malBgeblichen
Bedingungen zusammenarbeiten konnen, um einen unionsweiten Mehrwert in Bezug auf
Preistransparenz zu bieten, wobei die Zustidndigkeiten der Mitgliedstaaten in diesem Bereich
gewahrt bleiben.

Zur _ Gewiihrleistung von _ Transparenz, Integritit _und _ Unabhdingigkeit _ des
Entscheidungsprozesses innerhalb der zustindigen nationalen Behorden sollten die
Namen___der __Sachverstindigen __in __den __ fiir __die __ Preisfestsetzungs- __und
Kostenerstattungsentscheidungen _ verantwortlichen __Stellen _sowie _die jeweiligen
Interessenserklirungen und die den Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen __ vorausgehenden __ Verfahrensschritte _ offengelegt
werden.

Die Mitgliedstaaten haben ihre Krankenversicherungssysteme héufig gedndert oder neue
Maflnahmen erlassen, die in den Anwendungsbereich der Richtlinie 89/105/EWG fallen.
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Deswegen selten—Informationsmechanismen sollte ein _Informationsmechanismus
eingerichtet werden, der die—zum—einen den Zweck hathaben, die Konsultation aller
betroffenen Interessengruppen, unter_anderem von Organisationen_der Zivilgesellschaft
wie Pattenten- und Verbraucherverbanden zu gewahrlelsten—&ﬁd—;f&m—&nderen—emen

Da das Zlel der zu erlassenden MaBnahme und zwar die F estlegung von
Mindestvorschriften fiir die Transparenz zur Gewihrleistung eines reibungslosen
Funktionierens des Binnenmarkts, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden kann, weil der Begriff Transparenz in den nationalen Maflnahmen in
jedem Mitgliedstaat unterschiedlich interpretiert und angewandt wird, und daher wegen der
Reichweite der MaBBnahme besser auf Ebene der Europdischen Union zu verwirklichen ist,
kann die Europdische Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die
Europiische Union niedergelegten Subsidiaritatsprinzip Ma3nahmen erlassen. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit geht diese
Richtlinie nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

(23) Gemal der Gemeinsamen Politischen Erkldarung der Mitgliedstaaten und der Kommission zu
erliuternden Dokumenten vom 28. September 2011 haben sich die Mitgliedstaaten
verpflichtet, in begriindeten Fillen zusitzlich zur Mitteilung ihrer UmsetzungsmafBnahmen
ein oder mehrere Dokumente zu iibermitteln, in denen der Zusammenhang zwischen den
Bestandteilen  einer  Richtlinie und den entsprechenden Teilen nationaler
Umsetzungsinstrumente erldutert wird. In Bezug auf diese Richtlinie hélt der Gesetzgeber
die Ubermittlung derartiger Dokumente fiir gerechtfertigt —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
Kapitel 1

Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen
Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

l. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle in Form von Rechts- oder
Verwaltungsvorschriften erlassenen nationalen, regionalen oder lokalen Mallnahmen zur
Kontrolle der Preise von Humanarzneimitteln oder zur Festlegung des Spektrums der unter
ihre staatlichen Krankenversicherungssysteme fallenden Arzneimittel, einschlieBlich der
Hohe der Kostenerstattung und der Bedingungen dafiir, die Anforderungen dieser
Richtlinie erfiillen. Die Mitgliedstaaten stellen ferner sicher, dass die nationalen
Verfahren zur Festsetzung der Preise von Arzneimitteln und zu deren Aufnahme in die
Krankenversicherungssysteme_nicht_in_ihrem_jeweiligen Hoheitsgebiet auf regionaler
oder lokaler Ebene dupliziert werden.

2. Diese Richtlinie gilt nicht fiir:

(a) freiwillige vertragliche Vereinbarungen, die gwischen zustindigen Behorden und
dem_Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels geschlossen werden und weder
verpflichtend _sind, noch die einzige Moglichkeit _fiir eine Aufnahme des
Arzneimittels in _die Krankenversicherungssysteme sind und deren Zweck darin
besteht, ein Arzneimittel in ein Krankenversicherungssystem aufzunehmen und
gleichzeitic im Vorfeld zwischen beiden Parteien vereinbarte Aspekte im
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Hinblick auf die Wirkung und/oder die relative Wirksamkeit zu iiberwachen, so
dass dieses Arzneimittel unter bestimmten Voraussetzungen und iiber einen
vereinbarten Zeitraum hinweg tatsichlich an Patienten abgegeben werden
kann;

(b) nationale MaBnahmen, die zur Festlegung der Preise oder der Kostenerstattung fiir
Arzneimittel durch die staatlichen Krankenversicherungssysteme bestimmt sind und
die nationalen oder EU-Rechtsvorschriften iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen,
insbesondere der Richtlinie 89/665/EWG des Rates'”, der Richtlinie 92/13/EWG des
Rates'® und der Richtlinie 2004/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates'?,
unterliegen.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten fiir Malnahmen, mit denen festgelegt wird,
welche  Arzneimittel  in  vertragliche = Vereinbarungen  oder  oOffentliche
Beschaffungsverfahren aufgenommen werden koénnen. In__ Ubereinstimmung _mit
europdischen und nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf das Geschiftsgeheimnis
werden _in_vertraglichen Vereinbarungen oder offentlichen Beschaffungsverfahren
enthaltene Informationen betreffend den Namen des Arzneimittels und den Namen des
Zulassungsinhabers der Offentlichkeit zuginglich gemacht, sobald die Vereinbarungen
oder Verfahren beendet sind.

Diese Richtlinie enthdlt keinerlei Bestimmungen, die das Inverkehrbringen -eines
Arzneimittels gestatten, fiir das keine Zulassung nach Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG
erteilt wurde.

Eine nach dem Verfahren von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiiischen Parlaments und des Rates’’ erteilte
Zulassung eines Arzneimittels bleibt durch diese Richtlinie unberiihrt.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

(1)

(2)

3)

4)

»Arzneimittel“ ein  Arzneimittel gemdB der Definition nach Artikel I  der
Richtlinie 2001/83/EG;

»Referenzarzneimittel“ ein Referenzarzneimittel gemdfl der Definition nach Artikel 10
Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG;

»Generikum* ein Generikum gemif3 der Definition nach Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b
der Richtlinie 2001/83/EG;

whiosimilares Arzneimittel” ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen
Referenzarzneimittel dhnelt;

ABI. L 395 vom 30.12.1989, S. 33.
ABIL. L 76 vom 23.3.1992, S. 14.
ABI. L 134 vom 30.4.2004, S. 114.
ABIL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

15 DE



DE

()

(6)

,Gesundheitstechnologie* eine Gesundheitstechnologie geméll der Definition nach
Artikel 3 Buchstabe 1 der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des
Rateslé;

»Gesundheitstechnologie-Bewertung® eine Bewertung, die mindestens die Bewertung der
relativen Wirksamkeit oder der kurz- und langfristigen Wirkung eines Arzneimittels
gegeniiber anderen Gesundheitstechnologien oder Interventionen, die zur Behandlung der
betreffenden Erkrankung eingesetzt werden, umfasst.

Kapitel 11

Preisfestsetzung fiir Arzneimittel

Artikel 3

Preisgenehmigung

Ist das Inverkehrbringen eines Arzneimittels nur dann zuldssig, wenn die zustdndigen
Behorden des betreffenden Mitgliedstaats den Preis dieses Arzneimittels genehmigt haben,
so gelten die Absétze 2 bis 9.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf
Genehmigung des Preises eines Arzneimittels stellen kann. Die zustindigen Behdrden
stellen dem Antragsteller innerhalb von 10 Tagen nach Eingang des formlichen Antrags
auf Preisfestsetzung eine amtliche Eingangsbestitigung aus.

Die Mitgliedstaaten konnen _dem Zulassungsantragsteller die Moglichkeit einrdumen,
einen_Antrag auf informelle Verhandlungen iiber die Genehmigung des Preises zu
stellen, wenn_der durch Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtete
Ausschuss _fitr Humanarzneimittel oder die zustindige nationale Behorde eine
befiirwortende Stellungnahme in_Bezug auf die Erteilung einer Zulassung fiir das
betreffende Arzneimittel abgegeben hat.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Entscheidung iiber den Preis, der fiir das
Arzneimittel verlangt werden kann, innerhalb von 6890 Tagen nach Eingang des Antrags,
der vom Zulassungsinhaber gemidB3 den Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats
gestellt worden 1st getroffen und dem Antragsteller mltgetellt wird. B%hﬁd‘—z-nem&ttel-n—be}

Frlst betragt bei Generlka 4530 Tage sofern d1e zustandlgen Behorden den Prels des
Referenzarzneimittels genehmigt haben.

Beschlieflen die Mitgliedstaaten, sich im Rahmen ihres Entscheidungsprozesses fiir die
Preisfestsetzung von Arzneimitteln der Gesundheitstechnologie-Bewertung zu bedienen,
so ist diese Bewertung innerhalb der Fristen nach Unterabsatz 1 durchzufiihren.

Die Mitgliedstaaten legen detailliert fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

16
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Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustidndigen
Behorden dem Antragsteller unverziiglich mit, welche ausfiihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlieBende Entscheidung innerhalb von 6690 Tagen

nach Erhalt dieser Zusatzangaben Bel—lérpzne}m}&elﬂ—bel—denen—s*eh—diﬁmghedst&a{aa

betfagt—d*%llﬁs{—aﬂerdﬂags@{)—"l?ag% Dlese Frlst betragt bei Generlka 45 30 0 Tage sofern dle

zustdndigen Behorden den Preis des Referenzarzneimittels genehmigt haben. Die
Mitgliedstaaten verlangen keinerlei Zusatzangaben, die nach den nationalen Vorschriften
oder administrativen Leitlinien nicht ausdriicklich erforderlich sind.

Ergeht innerhalb der maB3igeblichen Frist nach den Absdtzen 3 und 5 keine Entscheidung,
so ist der Antragsteller berechtigt, das Arzneimittel zu dem vorgeschlagenen Preis in
Verkehr zu bringen.

Eine Entscheidung der zustindigen Behorden, das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels zu dem vom Antragsteller vorgeschlagenen Preis nicht zu genehmigen, muss
eine auf objektiven und iiberpriifbaren Kriterien beruhende Begriindung, einschlieBlich
etwaiger Bewertungen, Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstindigen, auf denen
sie beruht, enthalten. Der Antragsteller wird iiber alle verfiigbaren Rechtsbehelfe, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsbehelfsfristen belehrt.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen in einer geeigneten Bekanntmachung die Kriterien, die
die zustindigen Behorden bei der Genehmigung der Preise von Arzneimitteln beachten
miissen, und teilen sie der Kommission mit. Die Mitgliedstaaten machen _die
Informationen_iiber diese Kriterien und die Entscheidungsorgane auf nationaler oder
regionaler Ebene der Offentlichkeit zuginglich.

Eine Entscheidung der zustindigen Behorden, den Preis eines konkret benannten
Arzneimittels auf eigene Initiative zu senken, muss eine auf objektiven und iiberpriifbaren
Kriterien beruhende Begriindung, einschlieBlich etwaiger Bewertungen, Gutachten oder
Empfehlungen von Sachverstéindigen, auf denen sie beruht, enthalten. Diese Entscheidung
wird dem Zulassungsinhaber mitgeteilt; dieser wird {iiber alle verfiigbaren — auch
gerichtlichen — Rechtsbehelfe und die Rechtsbehelfsfristen belehrt. Die zustindigen
Behorden machen die Entscheidung und die Zusammenfassung der Begriindung nach
Streichung _aller _vertraulichen _Angaben _geschiiftlicher _Art _unvergiiglich _der
Offentlichkeit zugiinglich.

Artikel 4

Preiserhohung

Ist eine Erhohung des Preises fiir ein Arzneimittel nur nach vorheriger Genehmigung der
zustidndigen Behdrden zuléssig, so gelten unbeschadet des Artikels 5 die Absédtze 2 bis 6.

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass der Zulassungsinhaber nach Mafgabe des
nationalen Rechts jederzeit einen Antrag auf Erhohung des Preises eines Arzneimittels
stellen kann. Die zustdndigen Behorden stellen dem Antragsteller innerhalb von 10 Tagen
nach Eingang des Antrags eine amtliche Eingangsbestitigung aus.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Entscheidung tlber die Billigung oder
Ablehnung eines Antrags einen-Antrag auf Erh6hung des Preises eines Arzneimittels, der
vom Zulassungsinhaber gemifl den Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats gestellt
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worden ist, innerhalb von 60690 Tagen nach Eingang des Antrags getroffen und dem
Antragsteller mitgeteilt wird.

Bei einer auBlergewOhnlich hohen Zahl von Antrigen kann die in diesem Absatz
festgelegte Frist nur einmalig um weitere 60 Tage verldngert werden. Diese Verldngerung
ist dem Antragsteller vor Ablauf der in diesem Absatz festgelegten Frist mitzuteilen.

Die Mitgliedstaaten legen detailliert fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

Der Antragsteller liefert den zustindigen Behorden sachdienliche Angaben, die
insbesondere Einzelheiten tber die FEreignisse enthalten, die nach der Iletzten
Preisfestsetzung fiir das Arzneimittel eingetreten sind und nach Ansicht des Antragstellers
die beantragte Preiserhohung rechtfertigen. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags
unzureichend, so teilen die zustindigen Behdrden dem Antragsteller unverziiglich mit,
welche ausfiihrlichen Zusatzangaben erforderlich sind, und treffen ihre abschlieBende
Entscheidung innerhalb von 6690 Tagen nach Erhalt dieser Zusatzangaben. Die
Mitgliedstaaten verlangen keinerlei Zusatzangaben, die nach den nationalen Vorschriften
oder administrativen Leitlinien nicht ausdriicklich erforderlich sind.

Ergeht innerhalb der maB3geblichen Frist nach den Absdtzen 3 und 4 keine Entscheidung,
so ist der Antragsteller berechtigt, die beantragte Preiserh6hung anzuwenden.

Eine Entscheidung der zustdndigen Behdrden, die beantragte Preiserh6hung nicht oder nur
teilweise zu genehmigen, muss eine auf objektiven und iiberpriitbaren Kriterien beruhende
Begriindung enthalten; der Antragsteller wird iiber alle verfiigbaren Rechtsbehelfe, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsbehelfsfristen belehrt.

Artikel 5
Preisstopp und Preissenkung

Verfiigen die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats einen Preisstopp oder eine
Preissenkung fiir alle Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien, so
verdffentlicht dieser Mitgliedstaat eine auf objektiven und {berpriitbaren Kriterien
beruhende Begriindung, gegebenenfalls einschlieBlich einer Begriindung der
Arzneimittelkategorien, die dem Preisstopp oder der Preissenkung unterliegen. Die
Mitgliedstaaten iiberpriifen einmal jihrlich, ob der Preisstopp oder die Preissenkung
angesichts _der _makrookonomischen Bedingungen noch_gerechtfertigt sind, und
nehmen, sofern angezeigt, die erforderlichen Anderungen vor.

Zulassungsinhaber konnen eine Ausnahme von einem Preisstopp oder einer Preissenkung
beantragen, wenn dies durch besondere Griinde gerechtfertigt ist. Der Antrag enthilt eine
angemessene Begriindung dafiir. Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass der
Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf Ausnahme stellen kann. Die zustindigen
Behorden stellen dem Antragsteller innerhalb von 10 Tagen nach Eingang des
formlichen Antrags auf  Aufnahme des Arzneimittels in das

Krankenversicherungssystem eine amtliche Eingangsbestétigung aus.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine begriindete Entscheidung iiber einen Antrag
nach Absatz 2 innerhalb von 60 90 Tagen getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird.
Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustdndigen
Behorden dem Antragsteller unverziiglich mit, welche ausfiihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlieBende Entscheidung innerhalb von 60 90 Tagen
nach Erhalt dieser Zusatzangaben. Wird die Ausnahme genehmigt, so verdffentlichen die
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zustdndigen Behorden unverziiglich eine Bekanntmachung der genehmigten
Preiserh6hung.

Bei einer auBlergewohnlich hohen Zahl von Antrdgen kann die Frist nach Absatz 3 nur
einmalig um weitere 60 Tage verldngert werden. Diese Verldngerung ist dem Antragsteller
vor Ablauf der Frist nach Absatz 3 mitzuteilen.

Artikel 6
Gewinnkontrolle

Fiihrt ein Mitgliedstaat ein System fiir mittelbare oder unmittelbare Rentabilitdtskontrollen bei fiir
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln verantwortlichen Personen ein, so verdffentlicht er die
nachstehenden Informationen in einer geeigneten Bekanntmachung und teilt sie der Kommission
mit:
(a) die in dem betreffenden Mitgliedstaat fiir die Definition von Rentabilitdt verwendete
Methode(n): Verkaufsergebnisse und/oder Kapitalertrége;

(b) den Zielwertrahmen, der in dem betreffenden Mitgliedstaat gegenwirtig fiir das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln verantwortlichen Personen eingerdumt wird;

(c) die Kiriterien, nach denen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
verantwortlichen Personen in dem betreffenden Mitgliedstaat Zielwerte fiir die
Gewinne gewidhrt werden, sowie die Kriterien, nach denen es thnen gestattet wird,
iber ihre Zielwerte hinausgehende Mehrgewinne einzubehalten;

(d) hochster Gewinnprozentsatz, den fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
verantwortliche Personen {iber ihre Zielwerte hinaus in dem betreffenden
Mitgliedstaat aufgrund einer Genehmigung einbehalten diirfen.

Die Informationen nach Unterabsatz 1 werden einmal jihrlich sowie bei wesentlichen Anderungen
auf den neuesten Stand gebracht.

Wendet ein Mitgliedstaat auer einem System der mittelbaren oder unmittelbaren Gewinnkontrollen
auch ein System der Kontrolle der Preise bestimmter Arten von Arzneimitteln an, die aus dem
Anwendungsbereich des Gewinnkontrollsystems ausgenommen sind, so gelten fiir derartige
Preiskontrollen, sofern zutreffend, die Artikel 3, 4 und 5. Diese Artikel gelten jedoch nicht, wenn
die normale Anwendung eines Systems mittelbarer oder unmittelbarer Gewinnkontrollen
ausnahmsweise dazu fiihrt, dass ein Preis fiir ein einzelnes Arzneimittel festgesetzt wird.

Kapitel 111

Kostenerstattung fiir Arzneimittel durch die staatlichen
Krankenversicherungssysteme

Artikel 7

Aufnahme von Arzneimitteln in die staatlichen Krankenversicherungssysteme

1. Wird ein Arzneimittel nur dann durch das staatliche Krankenversicherungssystem erstattet,
wenn die zustindigen Behorden beschlossen haben, das betreffende Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Systems aufzunehmen, so gelten die Absétze 2 bis §9.
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Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf
Aufnahme eines Arzneimittels in das staatliche Krankenversicherungssystem stellen kann.
Die zustindigen Behdrden stellen _dem_Antragsteller innerhalb von 10 Tagen nach
Eingang des Antrags eine amtliche Eingangsbestitigung aus.

Die Mitgliedstaaten _konnen dem Zulassungsantragsteller zudem die Moglichkeit
einrdumen, einen Antrag auf Einleitung informeller Verhandlungen iiber die Aufnahme
eines Arzneimittels in den Geltungsbereich der Krankenversicherungssysteme zu stellen,
wenn_der _durch Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtete Ausschuss
fiir Humanarzneimittel oder die zustindige nationale Behorde eine befiirwortende

Stellungnahme in Bezug auf die Erteilung einer Zulassung fiir das betreffende
Arzneimittel abgegeben hat.

Ist das staatliche Krankenversicherungssystem in mehrere Erstattungssysteme oder
-klassen gegliedert, ist der Zulassungsinhaber berechtigt, die Aufnahme seines
Arzneimittels in das System oder die Klasse seiner Wahl zu beantragen. Die
Mitgliedstaaten legen im FEinzelnen fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Entscheidung {iber einen Antrag auf Aufnahme
eines Arzneimittels in den Geltungsbereich des staatlichen Krankenversicherungssystems,
der vom Zulassungsinhaber gemi3 den Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats
gestellt worden ist, innerhalb von 6090 Tagen nach Eingang des Antrags getroffen und

dem Antragsteller mltgetellt w1rd BaA&nem&eLn—be&denen—&eh—é%NLﬁgkeés%&a%en—}m

betmgt—d&%llﬂst—aﬁerdrmgw@%ag% Dlese Frlst betragt bei Generlka -1530 Tage sofern dle

zustindigen Behorden das  Referenzarzneimittel bereits 1in das  staatliche
Krankenversicherungssystem aufgenommen haben.

Beschlieflen die Mitgliedstaaten, sich im Rahmen ihres Entscheidungsprozesses fiir die
Preisfestsetzung von Arzneimitteln der Gesundheitstechnologie-Bewertung zu bedienen,
so ist diese Bewertung innerhalb der Fristen nach Unterabsatz 1 durchzufiihren.

Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustidndigen
Behorden dem Antragsteller unverziiglich mit, welche ausfiihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlieBende Entscheidung innerhalb von 6690 Tagen

nach Erhalt der Zusatzangaben Behér&ﬂe%&el-ﬂ—bei—deﬂeﬂ—ﬁekkdie—kéh%gheds%aa%eﬂ—}m

be’efagt—dee—Fﬂst—&Hefdmgs%%&ge— Dlese Frlst betragt bei Generlka -1530 Tage sofern dle

zustindigen Behdrden das  Referenzarzneimittel Dbereits in das  staatliche
Krankenversicherungssystem aufgenommen haben. Die Mitgliedstaaten verlangen
keinerlei Zusatzangaben, die nach den nationalen Vorschriften oder administrativen
Leitlinien nicht ausdriicklich erforderlich sind.

Ungeachtet der Ausgestaltung ihrer internen Verfahren gewéhrleisten die Mitgliedstaaten,
dass das Verfahren fiir die Aufnahme nach Absatz5 und das Verfahren fiir die
Prelsgenehmlgung nach Artlkel 3 eme Dauer von -1—2—91 80 Tagen nicht uberschrelten Bet

&befsehﬁtteﬂ—wefden— Dlese Frlst betragt bel Generlka 3060 Tage sofem dle zustandlgen
Behorden das Referenzarzneimittel bereits in das staatliche Krankenversicherungssystem
aufgenommen haben. Diese Fristen konnen nach Absatz 5 oder nach Artikel 3 Absatz 5
verldngert werden.
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7. Jede Entscheidung, ein Arzneimittel nicht in das staatliche Krankenversicherungssystem
aufzunehmen, enthélt eine auf objektiven und iiberpriifbaren Kriterien beruhende
Begriindung.  Jede  Entscheidung, ein  Arzneimittel in  das  staatliche
Krankenversicherungssystem aufzunehmen, enthélt eine auf objektiven und iiberpriitbaren
Kriterien beruhende Begriindung, aus der auch die Hohe der Erstattung des Arzneimittels
und die diesbeziiglichen Bedingungen hervorgehen.

Die Entscheidungen nach diesem Absatz enthalten zudem etwaige Bewertungen,
Gutachten von Sachverstindigen oder Empfehlungen, auf denen sie beruhen. Der
Antragsteller wird {iber alle verfiigbaren Rechtsbehelfe, auch gerichtlicher Art, das
Rechtsbehelfsverfahren nach Artikel 8 und die Rechtsbehelfsfristen belehrt.

8. Die Mitgliedstaaten veroffentlichen in einer geeigneten Bekanntmachung die Kriterien, die
die zustdndigen Behorden bei der Entscheidung iiber die Aufnahme von Arzneimitteln in
ein staatliches Krankenversicherungssystem beachten miissen, und teilen diese der
Kommission mit. Die_Mitgliedstaaten machen_die Informationen_iiber diese Kriterien
und die Entscheidungsorgane auf nationaler oder regionaler Ebene der Offentlichkeit

gugdnglich.

Artikel 8

Rechtsbehelfsverfahren bei Nichteinhaltung der Fristen fiir die Aufnahme von Arzneimitteln in die
Krankenversicherungssysteme

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass dem Antragsteller_gemill dem jeweiligen
nationalen Recht wirksame und_ziigige Rechtsbehelfsverfahren zur Verfiigung stehen,
falls_die Fristen nach Artikel 7 nicht eingehalten werden.

2. Fiir die Zwecke der Rechtsbehelfsverfahren nach Absatz 1 benennen die Mitgliedstaaten
jeweils eine Stelle, die sie mit der Befugnis ausstatten, umgehend im Wege der
einstweiligen Verfligung vorldufige Maflnahmen zu ergreifen, um den behaupteten Verstol3
zu beseitigen oder weitere Schiadigungen der betroffenen Interessen zu verhindern.

3. Die mit den Rechtsbehelfsverfahren_beauftragte Stelle ist von den Behédrden unabhiingig,
die fiir die Kontrolle der Preise von Arzneimitteln oder fiir die Festlegung, welche
Arzneimittel unter ihre staatlichen Krankenversicherungssysteme fallen, zustindig sind.

4. Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass dem Antragsteller wirksame und rasche
Rechtsbehelfe zur Verfiigung stehen, falls die Fristen nach Artikel 7 nicht eingehalten
werden.

5. Fiir die Zwecke des Rechtsbehelfsverfahrens benennen die Mitgliedstaaten jeweils eine

Stelle, die sie mit der Befugnis ausstatten:

(a) umgehend im Wege der einstweiligen Verfligung vorldufige Mafnahmen zu
ergreifen, um den behaupteten Verstof3 zu beseitigen oder weitere Schidigungen der
betroffenen Interessen zu verhindern;
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Die Ablehnung einer vorldufigen Mallnahme beeintrachtigt nicht die sonstigen Rechte des
Antragstellers.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Entscheidungen der fiir die
Rechtsmittelverfahren zusténdigen Stellen wirksam durchgesetzt werden konnen.

Die in Absatz 2 genannte Stelle ist von den Behorden unabhingig, die fiir die Kontrolle der
Preise von Humanarzneimitteln oder fiir die Festlegung, welche Arzneimittel unter ihre
staatlichen Krankenversicherungssysteme fallen, zustandig sind.

Die in Absatz 2 genannte Stelle begriindet ihre Entscheidung. Ist diese Stelle kein Gericht,
ist zudem sicherzustellen, dass eine behauptete rechtswidrige MaB3nahme der unabhingigen
Stelle oder ein behaupteter Verstol3 bei der Ausiibung der ihr iibertragenen Befugnisse zum
Gegenstand einer Klage oder einer Nachpriifung bei einer anderen unabhdngigen Stelle,
die ein Gericht im Sinne des Artikels 267 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union und sowohl von der zustdndigen Behdrde als auch von der in Absatz 2
genannten Stelle unabhingig ist, gemacht werden kénnen.

Artikel 9

Ausschluss von Arzneimitteln aus den Krankenversicherungssystemen

Jede Entscheidung, ein Arzneimittel aus dem staatlichen Krankenversicherungssystem
auszuschlieen beziehungsweise die Hohe der Erstattung des betreffenden Arzneimittels
oder die diesbeziiglichen Bedingungen zu édndern, enthilt eine auf objektiven und
iberpriifbaren Kriterien beruhende Begriindung. Solche Entscheidungen enthalten etwaige
Bewertungen, Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstindigen, auf denen sie
beruhen. Der Antragsteller wird iiber alle verfligbaren Rechtsbehelfe, auch gerichtlicher
Art, und die Rechtsbehelfsfristen belehrt.

Jede Entscheidung, eine Arzneimittelkategorie aus dem staatlichen
Krankenversicherungssystem auszuschlieBen beziehungsweise die Hohe der Erstattung der
betreffenden Kategorie oder die diesbeziiglichen Bedingungen zu dndern, enthélt eine auf
objektiven und {berpriifbaren Kriterien beruhende Begriindung—and—wird—in—einer

gecigneten Bekanntmachung verdlientlicht.
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Jede Entscheidung, ein Arzneimittel oder eine Arzneimittelkategorie aus dem staatlichen
Krankenversicherungssystem ___auszuschliefjen,  wird ___zusammen ___mit_einer
Zusammenfassung der Begriindung nach Streichung aller vertraulichen Angaben
geschiiftlicher Art der Offentlichkeit zugiinglich gemacht.

Artikel 10

Einstufung von Arzneimitteln im Hinblick auf ihre Aufnahme in die Krankenversicherungssysteme
1.

Werden Arzneimittel anhand therapeutischer oder anderer Kriterien zwecks Aufnahme in
ein staatliches Krankenversicherungssystem zusammengefasst oder eingestuft, gelten die
Absitze 2, 3 und 4.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen in einer geeigneten Bekanntmachung, anhand welcher
objektiven und tiberpriifbaren Kriterien die Arzneimittel im Hinblick auf ihre Aufnahme in
das staatliche Krankenversicherungssystem eingestuft werden, und teilen diese der
Kommission mit.

Werden Arzneimittel auf diese Weise zusammengefasst oder eingestuft, verdffentlichen
die Mitgliedstaaten in einer geeigneten Bekanntmachung, anhand welcher Methoden die
Hohe der Erstattung der Arzneimittel oder die Bedingungen fiir ihre Aufnahme in das
staatliche Krankenversicherungssystem festgelegt werden, und teilen diese der
Kommission mit.

Auf Antrag des Zulassungsinhabers legen die zustindigen Behorden die objektiven Daten
dar, die sie bei der Anwendung der Kriterien nach Absatz 2 und der Methoden nach
Absatz 3 zugrunde gelegt haben, um die Modalitéten fiir die Erstattung des Arzneimittels
festzulegen. In einem solchen Fall belehren die zustindigen Behdrden den Antragsteller
ferner tiber alle verfiigbaren Rechtsbehelfe, auch gerichtlicher Art, und die
Rechtsbehelfsfristen.

Artikel 11

Mafsnahmen zur Begrenzung oder Forderung der Verschreibung von bestimmten Arzneimitteln

Ergreift ein Mitgliedstaat MaBBnahmen zur Begrenzung oder Forderung der Verschreibung
von bestimmten namentlich bezeichneten Arzneimitteln, so gelten die Absétze 2, 3 und 4.

Die Mallnahmen nach Absatz 1 beruhen auf objektiven und tiberpriifbaren Kriterien.

Die MaBnahmen nach Absatz1 sowie etwaige Bewertungen, Gutachten oder
Empfehlungen von Sachverstindigen, auf denen sie beruhen, werden in einer geeigneten
Bekanntmachung verdffentlicht und der Offentlichkeit zugiinglich gemacht.

Auf Antrag des Zulassungsinhabers, dessen Interessen oder Rechtsstellung durch die
Malnahmen nach Absatz 1 beeintrdchtigt werden, geben die zustindigen Behorden die
objektiven Daten und Kriterien an, die zugrunde gelegt wurden, als diese Maflnahmen
gegen sein Arzneimittel ergriffen worden sind. In einem solchen Fall belehren die
zustidndigen Behorden den Antragsteller ferner iiber alle verfligbaren Rechtsbehelfe, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsbehelfsfristen.
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Kapitel IV

Spezifische Vorschriften
Artikel 12

Wirksamkeit der Fristen

Die Fristen nach den Artikeln 3, 4, 5 und 7 gelten als der Zeitraum zwischen dem Eingang
eines Antrags oder gegebenenfalls der Zusatzangaben bis zum tatsichlichen Inkrafttreten
der entsprechenden Entscheidung. Samtliche Bewertungen durch Sachverstindige und
administrativen Schritte, die erforderlich sind, damit die Entscheidung getroffen und
wirksam werden kann, werden innerhalb der vorgeschriebenen Fristen vorgenommen.

Wenn_im_Entscheidungsprozess_Verhandlungen zwischen dem Zulassungsinhaber und
der zustindigen Behdrde vorgesehen sind, werden von dem Zeitpunkt an, zu dem die
zustindige Behorde dem Zulassungsinhaber ihre Vorschlige mitteilt, bis zu dem
Zeitpunkt, zu dem die zustindige Behorde vom Zulassungsinhaber eine Antwort auf ihre
Vorschliige erhiilt, die in den Artikeln 3, 4, 5 und 7 genannten Fristen ausgesetzt. Die
Mitgliedstaaten machen die praktischen Modalititen einer solchen Aussetzung der
Offentlichkeit zugénglich.

Artikel 13
Zusdtzliche Nachweise fiir Qualitdt, Sicherheit, Wirksamkeit oder Biodquivalenz

Im Rahmen der Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen nehmen die
Mitgliedstaaten keine erneute Bewertung jerer—Elemente—vor—auf-denen—dieZulassung
beruht—wie der Qualitét, Sicherheit, Wirksamkeit, eder Biodquivalenz oder Biosimilarit:it
des Arzneimittels oder der Kriterien fiir die Benennung als Arzneimittel fiir seltene
Leiden vor, die bereits im Zuge des Zulassungsverfahrens bewertet wurden.

Absatz 1 findet jedoch unbeschadet des Rechts der zustindigen Behorden Anwendung,
wihrend ___des  Zulassungsverfahrens ___erzeugte  Daten _zum __ Zwecke __ der
Gesundheitstechnologie-Bewertung anzufordern und auf diese Daten uneingeschrinkt
zuzugreifen, damit sie die relative Wirksamkeit _sowie gegebenenfalls die kurz- und
langfristige Wirkung eines Arzneimittels im Rahmen seiner Aufnahme in das staatliche
Krankenversicherungssystem bewerten konnen.

Den zustindigen Behorden ist es ferner gestattet, fiir die Bewertung von Arzneimitteln
vorhandene Daten heranzuziehen oder zusdtzliche sachdienliche Daten zu erzeugen.

Artikel 14

Irrelevanz der Rechte des geistigen Eigentums

Die Antriage, Entscheidungsverfahren und Entscheidungen iiber die Regulierung der Preise
von Arzneimitteln nach Artikel 3 oder {iber deren Aufnahme in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme nach den Artikeln 7 und 9 werden von den Mitgliedstaaten
als Verwaltungsverfahren behandelt, die naturgemil3 in keinerlei Zusammenhang mit der
Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums stehen.
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2. Der Schutz der Rechte des geistigen Eigentums stellt keinen triftigen Grund dafiir dar, eine
Entscheidung iiber den Preis eines Arzneimittels oder iiber dessen Aufnahme in das
staatliche Krankenversicherungssystem zu versagen, auszusetzen oder zu widerrufen.

3. Die Absitze 1 und 2 gelten unbeschadet der Rechtsvorschriften der Europdischen Union
und der nationalen Rechtsvorschriften fiir den Schutz des geistigen Eigentums.

Kapitel V

Transparenzmechanismen
Artikel 15

Konsultation interessierter Kreise

Will ein Mitgliedstaat einer unter diese Richtlinie fallenden Rechtsetzungsakt erlassen MaBnahme
ergretfen—oder dndern, gibt er den Organisationen der Zivilgesellschaft, einschlieflich der
Patienten- und Verbrauchergruppen, sowie anderen interessierten Kreisen die Moglichkeit,
innerhalb eines angemessenen Zeitraums zum Entwurf der MaBnahme Stellung zu nehmen. Die
zustindigen Behorden verodffentlichen die flir Konsultationen geltenden Regelungen. Die
Ergebnisse der Konsultationen werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht, abgesehen von
vertraulichen Informationen im Einklang mit den Rechtsvorschriften der Europédischen Union und
des jeweiligen Mitgliedstaats liber die Wahrung von Geschiftsgeheimnissen.

Artikel 16

Transparenz der Entscheidungsorgane und Preise

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustindigen Behorden, welche die Preise der
Arzneimittel kontrollieren beziehungsweise die Kostenerstattung fiir die Arzneimittel
durch _die staatlichen Krankenversicherungssysteme festlegen, eine in_regelmdfigen
Abstiinden_aktualisierte Liste der Mitglieder ihrer Beschlussorgane einschlieflich der
jeweiligen Interessenserklirungen veroéffentlichen.

2. Absatz 1 gilt auch fiir die in Artikel 8 Absatz 2 erwdhnte Stelle.

Artikel 16

Mol Essink el Vorselifi

l. Will ein Mitgliedstaat eine unter diese Richtlinie fallende MafBlnahme ergreifen oder
andern, iibermittelt er der Kommission unverziiglich den Entwurf der geplanten
MalBnahme sowie die Begriindung, auf der sie beruht.

2. Die Mitgliedstaaten {ibermitteln gleichzeitig den Wortlaut der zugrunde liegenden Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die hauptsdchlich und unmittelbar betroffen sind, sofern ihre
Kenntnis nétig ist, um die Tragweite der vorgeschlagenen Mallnahme einzuschétzen.
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Die Mitgliedstaaten libermitteln den MaBnahmenentwurf nach Absatz 1 erneut, wenn sie
ihn so dndern, dass dies erhebliche Auswirkungen auf Anwendungsbereich oder Inhalt hat
oder der urspriinglich fiir die Umsetzung vorgesehene Zeitplan verkiirzt wird.

Die Kommission kann dem Mitgliedstaat, der den MaBnahmenentwurf {ibermittelte, ihre
Anmerkungen binnen drei Monaten {ibermitteln.

Erldsst der betreffende Mitgliedstaat den MaBBnahmenentwurf endgiiltig, iibermittelt er der
Kommission unverziiglich dessen Wortlaut in der endgiiltigen Fassung. Hat die
Kommission Anmerkungen nach Absatz 4 gemacht, wird hierbei auch ein Bericht dariiber
iibermittelt, mit welchen MaBnahmen den Anmerkungen der Kommission entsprochen
wurde.

Artikel 17

Bericht iiber die Anwendung der Fristen

Spétestens am 31. Januar [...] [Datum ergdnzen — das Jahr nach dem in Artikel 18
Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten Zeitpunkt] sowie spitestens am 31. Januar und—am
+Julijedes darauf folgenden Jahres iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission
einen ausfiihrlichen Bericht mit folgenden Informationen und verdffentlichen ihn in einer
geeigneten Bekanntmachung:

(a) der Anzahl der im vorausgegangenen Jahr vorgelegten Antréige nach den Artikeln 3,
4und 7,

(b) der Zeit bis zur Entscheidung {iber die einzelnen Antrdge nach den Artikeln 3, 4 und
7

(c) einer Analyse der wichtigsten Griinde fiir etwaige Fristiiberschreitungen sowie
Empfehlungen dariiber, wie die Entscheidungsprozesse mit den Fristen dieser
Richtlinie in Einklang gebracht werden sollen.

Fir die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe a ist zwischen Generika, fiir die nach den
Artikeln 3, 4 und 7 kiirzere Fristen gelten, und anderen Arzneimitteln zu unterscheiden.

Fiir die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe b wird jede Aussetzung eines Verfahrens zur
Anforderung von Zusatzangaben beim Antragsteller mit eindeutigen Angaben zu der
Dauer dieser Aussetzung und zu ihren genauen Griinden gemeldet.

Die Kommission verdffentlicht jihrlich alle-seehsMenate-einen Bericht {iber die von den
Mitgliedstaaten nach Absatz 1 vorgelegten Informationen.
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Kapitel VI

Schlussbestimmungen
Artikel 18

Umsetzung

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spdtestens am [letzter Tag des zwolften
Monats nach der Veroffentlichung dieser Richtlinie im Amtsblatt der Europdischen Union]
die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften
mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem [Tag nach dem in Unterabsatz 1 genannten
Zeitpunkt] an.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 19

Bericht iiber die Umsetzung dieser Richtlinie

1. Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission spdtestens am [Datum einfiigen —
innerhalb von zwei Jahren nach dem in Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten
Zeitpunkt] und in der Folge alle drei Jahre einen Bericht iiber die Umsetzung dieser
Richtlinie.

2. Spétestens am [Datum einfiigen — innerhalb von drei Jahren nach dem in Artikel 18
Absatz 1  Unterabsatz 2 genannten Zeitpunkt] {bermittelt die Kommission dem
Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht iiber die Umsetzung dieser Richtlinie.
Dem Bericht kdnnen etwaige sachdienliche Vorschldge beigefiigt werden.

Artikel 20

Aufhebung

Die Richtlinie 89/105/EWG wird mit Wirkung ab dem [in Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Zeitpunkt] aufgehoben.

Artikel 10 der Richtlinie 89/105/EWG bleibt in seiner Wirkung erhalten.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie.
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Artikel 21

Inkrafttreten und Anwendung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 22

Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am |...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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FINANZBOGEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

1.2. Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur

1.3.  Artdes Vorschlags/der Initiative

1.4. Ziele

1.5. Begriindung des Vorschlags/der Initiative

1.6. Dauer der Maflnahme und ihrer finanziellen Auswirkung(en)

1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMASSNAHMEN
2.1. Monitoring und Berichterstattung
2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.3. Prévention von Betrug und UnregelmiBigkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubriken(en) des mehrjdhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
3.2. Geschitzte Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Ubersicht iiber die geschiitzten Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.2. Geschdtzte Auswirkungen auf die operativen Mittel

3.2.3. Geschdtzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjihrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3. Geschitzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANZBOGEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europédischen Parlaments und des Rates betreffend die
Transparenz von Mallnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Humanarzneimitteln
und ihrer Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (zur Authebung der
Richtlinie 89/105/EWG)

Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur'’

Titel 02 — Unternechmen

Art des Vorschlags/der Initiative

Xl Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verldngerung einer bestehenden
MafBinahme.

Ziele

Mit dem Vorschlag / der Initiative verfolgte(s) mehrjihrige(s) strategische(s) Ziel(e) der
Kommission

la. Wettbewerbsfahigkeit im Dienste von Wachstum und Beschéftigung

Einzelziele und ABM/ABB-Ttigkeiten

Einzelziel Nr. 1

Fortlaufende Entwicklung bestehender Binnenmarktvorschriften und ggf. Vorlage von
Vorschldgen fiir neue gesetzgeberische oder nichtgesetzgeberische Mallnahmen.

ABM/ABB-Tiétigkeiten

Abschnitt 02 03: Binnenmarkt fiir Waren und sektorbezogene politische MaBBnahmen

Erwartete(s) Ergebnis(se) und Auswirkung(en)

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begiinstigten/Zielgruppe auswirken diirfte.

In diesem Vorschlag ist eine umfassende Aktualisierung der Richtlinie 89/105/EWG
vorgesehen, damit die Transparenz von nationalen MalBnahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung  bei  Humanarzneimitteln und  ihrer  Aufnahme in  die
Krankenversicherungssysteme gewihrleistet wird. Die bestehende Richtlinie ist
mittlerweile {iberholt und nur mehr schwer durchsetzbar, was auf die Entwicklung des
Arzneimittelmarkts in den vergangenen zwanzigen Jahren und auf die immer zahlreicheren
einzelstaatlichen MaBnahmen zur FEindimmung der steigenden Arzneimittelkosten
zuriickzufiihren ist. Mit diesem Vorschlag soll vermieden werden, dass es zu — geméll dem
EU-Vertrag unzuléssigen — Behinderungen des freien Warenverkehrs kommt. Gleichzeitig
soll auf die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Ausgestaltung ihrer
Krankenversicherungssysteme Riicksicht genommen werden. Durch die Initiative wird
voraussichtlich Folgendes erreicht:

- mehr Rechtsklarheit und Rechtssicherheit fiir alle interessierten Parteien;

17

ABM: Activity-Based Management: maBnahmenbezogenes Management — ABB: Activity-Based Budgeting:
maBnahmenbezogene Budgetierung.
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- Schaffung einheitlicher Wettbewerbsbedingungen fiir die in FEuropa titigen
Pharmaunternchmen,;
- einfachere Durchsetzung der Einhaltung der den Mitgliedstaaten auferlegten
Verfahrenspflichten.

1.4.4.  Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
ldisst.

Der Vorschlag besteht aus einer Richtlinie, die von den Mitgliedstaaten in nationales Recht
umzusetzen ist. Daher ist der erste Indikator die Umsetzungsquote, die bis Ende der
Umsetzungsfrist tatsichlich erreicht wird. Zur Uberpriifung der Umsetzung durch die
Mitgliedstaaten sind entsprechende Haushaltsmittel vorgesehen.

Die wirksame Umsetzung wird in einem zweiten Schritt {iberwacht werden. Mit diesem
Vorschlag werden in erster Linie folgende Ziele angestrebt: Es soll sichergestellt werden,
dass a) die nationalen Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen innerhalb
festgelegter Fristen getroffen werden und b) fiir die nationalen Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen wirksame Mindesttransparenzvorschriften gelten. Fiir die
Messung der Ergebnisse werden folgende Indikatoren herangezogen:

1/ Tatsachlicher zeitlicher Ablauf der Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsentscheidungen in den Mitgliedstaaten (Uberwachungsinstrument:
verpflichtende jahrliche Berichterstattung durch die Mitgliedstaaten);

2/ Anzahl der in den Mitgliedstaaten festgestellten Fille von Nichteinhaltung

(Uberwachungsinstrumente: verpflichtende—Meldune—der—Entwiirfe—von—nationalen
MaBnrahmen——durech——die—nationalen——Behérden———und Statistiken iiber

Vertragsverletzungsverfahren).

1.5. Begriindung des Vorschlags/der Initiative
1.5.1.  Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Der vorliegende Vorschlag enthdlt fiir die Mitgliedstaaten im Wesentlichen die
Verpflichtung, dafiir Sorge zu tragen, dass

1/ Preisfestsetzungs- und  Kostenerstattungsentscheidungen  innerhalb  von
69/—1—2990/180 Tagen getroffen werden.  Bei Arzncimitteln,  bei denen sich  die

Zeltvorgabe fur Generlka auf 457%930/60 Tage Verkurzt

2/ Mallnahmen zur Regulierung der Arzneimittelpreise, zur Steuerung des
Arzneimittelverbrauchs und zur Festlegung der Erstattungsfihigkeit anhand objektiver und
iiberpriifbarer Kriterien auf transparente Weise getroffen werden;

3/ fiir die betroffenen pharmazeutischen Unternechmen wirksame Rechtsbehelfe zugianglich
sind.

1.5.2.  Mehrwert durch die Intervention der EU

Die nationalen Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsmafnahmen wirken sich eindeutig
auf andere Mitgliedstaaten aus, da sie insbesondere zu Stérungen des Binnenmarktes fiir
Arzneimittel fithren konnten. Damit der Binnenmarkt ordnungsgemif funktionieren kann,
miissen die Mitgliedstaaten fristgerechte und transparente Entscheidungen treffen. Da der
Begriff ,,Verfahrenstransparenz® in den EU-Mitgliedstaaten unterschiedlich aufgefasst
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

wird, kann entsprechende Transparenz fiir die Wirtschaftsakteure durch MafBnahmen
einzelner Mitgliedstaaten nicht ausreichend garantiert werden.

Aus friiheren dhnlichen Mafinahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Die Richtlinie 89/105/EWG hat in den vergangenen zwanzig Jahren mafBigeblich zu mehr
Transparenz der nationalen Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsmafinahmen
beigetragen. Allerdings haben die bisherigen Erfahrungen mit der Richtlinie gezeigt, dass

1/ die Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungspolitik der einzelnen Lénder sich derart
rasch entwickelt, dass die Anforderungen der Richtlinie eher auf allgemeinen Grundsétzen
als auf der Beschreibung spezifischer Arten von Maflnahmen beruhen sollten;

2/ es fiir die wirksame Uberwachung nationaler Rechtsvorschriften in einem Bereich, der
hauptsédchlich in die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fillt, strengerer Informations- und
Durchsetzungsmechanismen bedarf.

Kohdrenz mit anderen Finanzierungsinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte

Der Vorschlag ist im Kontext der Bemiihungen zu sehen, die die Kommission unternimmt,
um den Binnenmarkt zu stirken und giinstige Bedingungen fiir eine wettbewerbsfahige
pharmazeutische Industrie zu schaffen, die sichere, innovative und erschwingliche
Arzneimittel fiir die européischen Biirgerinnen und Biirger bereitstellt. Er bezieht sich auf
eine Reihe kiirzlich eingeleiteter oder laufender Initiativen, insbesondere auf

1/ die Mitteilung der Kommission iiber eine neue Vision fiir die Arzneimittelindustrie
(2008), in der angekiindigt wurde, dass rasche und transparente Entscheidungen iiber
Preisgestaltung und Kostenerstattung durch die verstirkte ~Anwendung der
Richtlinie 89/105/EWG ermoglicht werden sollen;

2/ den Bericht der Kommission iiber die Untersuchung des Arzneimittelsektors (2008-
2009), wonach die Kommission priifen konnte, ob eine Uberarbeitung der
Richtlinie 89/105/EWG erforderlich sei, um den raschen Marktzugang fiir Generika zu
erleichtern;

3/ die politischen Initiativen zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten zur Bewiéltigung von Herausforderungen im Bereich Preisfestsetzung und
Kostenerstattung, insbesondere das ,,High Level Pharmaceutical Forum* (Hochrangiges
Arzneimittelforum) (2005-2008) und der 2010 von der Europdischen Kommission
eingeleitete Prozess zum Thema Verantwortung der Unternehmen im Bereich
Arzneimittel;

4/ die freiwillige Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten im Bereich der
Gesundheitstechnologie-Bewertung, die derzeit im Rahmen der EUNetHTA Joint Action
vorangetrieben wird und im Wege der Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU tiber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
institutionalisiert werden soll.

Dauer der Maflnahme und ihrer finanziellen Auswirkung(en)
Xl Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer

— Je nach Fortschritt des Rechtsetzungsverfahrens soll die Umsetzung 2014 (Annahme
durch Rat und Parlament) beginnen und fiir die Umsetzung durch die Mitgliedstaaten
eine Frist im Jahr 2015 festgelegt werden.
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L7 Vorgeschlagene Methoden der Mittelverwaltung18

Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission

Bemerkungen

Die Mitgliedstaaten werden fiir die Umsetzung der Bestimmungen der Richtlinie zustindig sein.
Die Rolle der Kommission wird hauptsdchlich darin bestehen,

- die Umsetzung der Richtlinie zu erleichtern und zu iiberpriifen. Auswirkungen auf den Haushalt:
Verwaltungsausgaben (Dienstreisen, Konferenzen usw.) und Unterstiitzung durch Sachverstindige
(Uberpriifung der Umsetzung);

- die Umsetzung der Richtlinie im Rahmen des nach Artikel 10 der Richtlinie 89/105/EWG
eingerichteten Ausschusses zu erleichtern, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und in dem Dienststellen der Kommission den Vorsitz tibernehmen. Auswirkungen
auf den Haushalt: Verwaltungsaufgaben fiir die Organisation der Arbeiten des Ausschusses;

- Die erforderlichen Mittel werden aus den bestehenden Ressourcen (Haushaltslinie Binnenmarkt)
aufgebracht, die bereits fiir die Verwaltung der MaBnahmen zugeteilt sind, und/oder durch
Umschichtungen innerhalb der GD.

18 Erlduterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt die

Website BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2. VERWALTUNGSMASSNAHMEN
2.1. Monitoring und Berichterstattung

In dem Vorschlag werden die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, der Kommission
Folgendes zu tibermitteln:

1/ die Kriterien fiir die Genehmigung der Arzneimittelpreise und fiir die Entscheidung iiber
die Aufnahme von Arzneimitteln in die staatlichen Krankenversicherungssysteme. Jede
Anderung dieser Kriterien sollte ebenfalls mitgeteilt werden;

2/ spezifische Informationen iiber den tatsdchlichen =zeitlichen Ablauf der
Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen (Haufigkeit: jahrlich—aHe—seehs
Menate);

3/ einen Bericht {iber die Anwendung der Richtlinie innerhalb von zwei Jahren nach deren
Umsetzung.

Die mitgeteilten Informationen werden von der Kommission bewertet und, falls
notwendig, mit den Mitgliedstaaten im Hinblick auf angemessene FolgemaBinahmen
erortert.

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem
2.2.1.  Ermittelte Risiken

Die grofiten Risiken im Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Rechtsvorschrift treten in
den nachstehenden drei Phasen auf:

- Beginn der Umsetzung in nationale Rechtsvorschriften;

- Ubereinstimmung von neuen nationalen MaBnahmen, die in den Anwendungsbereich der
Richtlinie fallen;

- wirksame Umsetzung der im nationalen Recht festgelegten verfahrenstechnischen
Anforderungen.

2.2.2.  Vorgesehene Kontrollen

Die Kontrollmethoden werden im Umsetzungs- und Anwendungsplan ausfiihrlich
beschrieben. Sie umfassen in erster Linie Folgendes:

- die Bereitstellung von Fachwissen durch die Kommission in der Umsetzungsphase;
- die Verabschiedung von Auslegungsleitlinien durch die Kommission in Zusammenarbeit

K ission:
- die Uberarbeitung von Berichten der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung, die Abfassung
eines Anwendungsberichts durch die Kommission und etwaige Folgemafnahmen.

2.3. Privention von Betrug und Unregelméifligkeiten

Mit dieser Initiative geht keinerlei besondere Betrugsgefahr einher, da damit lediglich
verfahrenstechnische Anforderungen festgelegt werden, die von den Mitgliedstaaten bei
ihrer Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungspolitik zu befolgen sind. Die Kommission
wird die Gesamtverwaltung des Rechtsrahmens durch eine den internen Kontrollstandards
der Kommission unterliegende administrative Unterstiitzung gewihrleisten.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubriken(en) des mehrjihrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien™
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjdhrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
.. Art der . . -
Rubrik des Haushaltslinie Ausgaben Finanzierungsbeitrage
mehrjihrig
en nach Artikel 18
Finanzrahm Nummer GMU/I;I)GM E;%I:X- Bewvglber- Dri:/t(l);ilnde Absatz 1
ens [Bezeichnung............cooovvvviiiiiiininnnnn. ] Lindern® | landern®! m g;sshhsatizzﬁ; g;fg

020301 - Funktionsweise und
Entwicklung des  Binnenmarktes,

Rubrik 1 | insbesondere im Bereich der Meldung, | GM JA NEIN | NEIN NEIN
Zertifizierung und der sektoriellen
Angleichung
02010401 — Funktionsweise und
Entwicklung des  Binnenmarktes,

Rubrik 1 | insbesondere im Bereich der Meldung, | NGM JA NEIN | NEIN NEIN
Zertifizierung und der sektoriellen
Angleichung — Verwaltungsausgaben

* Die Rubriken und Haushaltslinien miissen an die neue Rechtsgrundlage angepasst werden, die im
Rahmen der finanziellen Vorausschau 2014-2020 zu verabschieden ist.

19
20

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.

EFTA: Européische Freihandelsassoziation.

Bewerberldnder und gegebenenfalls potenzielle Bewerberldnder des Westbalkans.
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3.2.3.

3.2.3.1. Ubersicht

Geschdtzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

— [X Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

benotigt:

Jahr
N =2014

Jahr
N+1=
2015

Jahr
N+2 =
2016

Jahr
N+3 =
2017

Jahr
N+4 =
2018

..... Mallnahme wird
fortgesetzt .....

INSGES
AMT

RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personalausgaben

0,159

0,508

0,508

0,508

0,508

0,508

0,508

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

0,209

0,558

0,558

0,558

0,558

0,558

0,558

Auflerhalb der
RUBRIK 5* des
mehrjihrigen
Finanzrahmens

Personalausgaben

Sonstige
Verwaltungs-
ausgaben

0,050

0,200

Zwischensumme der
Mittel
aufierhalb der
RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

0,050

INSGESAMT

0,259

0,558

0,558

0,558

0,758

0,558

0,558

24

Ausgaben fiir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der

Umsetzung von Programmen/MafBnahmen der EU (vormals BA-Linien), indirekte Forschung, direkte

DE

Forschung.
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3.2.3.2. Geschitzter Personalbedarf

- Fiir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal bendtigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hochstens einer Dezimalstelle)

Jahr Jahr
N= N+1=
2014 2015

Jahr
N+2=
2016

Jahr
N+3 =
2017

. MaBBnahme wird
fortgesetzt .....

¢ Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

02 01 01 01 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

0,159 0,508

0,508

0,508

0,508

0,508

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

¢ Externes Personal (in Vollzeitiquivalenten: VZA)®

XX 010201 (AC, INT, ANS der
Globaldotation)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL und ANS in
den Delegationen)

- am Sitz?’

XX 01 04 yy”*

- in den Delegationen

XX 01 0502 (AC, INT, ANS der indirekten
Forschung)

10 01 05 02 (AC, INT, ANS der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinie (bitte angeben)
INSGESAMT

0,159 0,508

0,508

0,508

XX steht fiir den jeweiligen Hauhaltstitel bzw. Politikbereich.

0,508

0,508

Der Personalbedarf wird durch das der MalBinahme bereits zugewiesene Personal der GD
oder durch GD-interne Personalumsetzungen gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche
Mittel fiir Personal, die der fiir die Verwaltung der MaBinahme zustindigen GD nach
MaBgabe der verfiigbaren Mittel im Rahmen der jdhrlichen Mittelzuweisung zugeteilt

werden konnen.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Betreuung aller Aufgaben im Zusammenhang mit der Richtlinie (Koordination mit den

Mitgliedstaaten, Organisationstétigkeit fiir den Beratenden Ausschuss, Auslegung
rechtlicher Fragen, Vertragsverletzungsverfahren usw.), Bewertung der an die
Kommission tibermittelten Entwiirfe von nationalen MaBnahmen, Sekretariats- und
Verwaltungsaufgaben.

25

AC = Vertragsbediensteter, INT = Leiharbeitskraft (,,/ntérimaire), JED = Junger Sachverstindiger in

Delegationen (,,Jeune Expert en Délégation’), AL = ortlicher Bediensteter, ANS = Abgeordneter

nationaler Sacherverstindiger.
26

27

Raums (ELER) und Européischer Fischereifonds (EFF).

DE

41

Teilobergrenze fiir aus den operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere fiir Strukturfonds, Europdischer Landwirtschaftsfonds fiir die Entwicklung des landlichen

DE



Externes Personal

DE

3.2.4.  Vereinbarkeit mit dem mehrjihrigen Finanzrahmen

— Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem derzeitigen mehrjéhrigen
Finanzrahmen vereinbar.

— Die Rubriken und Haushaltslinien miissen an die neue Rechtsgrundlage angepasst
werden, die im Rahmen der finanzicllen Vorausschau 2014-2020 zu
verabschieden ist.

— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjdhrigen Finanzrahmens.

Anmerkung:

Die Rubriken und Haushaltslinien miissen an die neue Rechtsgrundlage angepasst werden, die im

Rahmen der finanziellen Vorausschau 2014-2020 zu verabschieden ist.

3.2.5.  Finanzierungsbeteiligung Dritter
— Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
3.3. Geschitzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.
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